
4 #  ПАСПОРТ № 854
Набор реагентов для определения антитромбина 

для линейки коагулометров 
«Technology Solution» 

(TS-Антитромбин)
ТУ 21.20.23-087-42349142-2020

Серия Д910005 Годен до 06.2021

Наименование показателя Должное значение 
по ТУ

Фактическое
значение

1. Внешний вид хромогенного субстрата Пористая масса 
белого цвета

Пористая масса 
белого цвета

2. Внешний вид тромбина Пористая масса 
белого цвета

Пористая масса 
белого цвета

3. Внешний вид растворителя для тромбина Прозрачная
бесцветная
жидкость

Прозрачная
бесцветная
жидкость

4. Растворимость хромогенного субстрата в 
дистиллированной воде при комнатной температуре 
(+18...+25 “О , мин, не более

5 1

5. Растворимость тромбина при комнатной 
температуре (+18...+25 °С ), мин, не более 5 1

б. Чувствительность, % , не более 5 4,5
7. Тест на «линейность» в диапазоне активности 
антитромбина 10-150 % , %  отклонения, не более 10 3,0

8. Тест на «открытие», %  отклонения, не более 10 ____________ и . ____________
9. Коэффициент вариации результатов определения 
активности антитромбина, % , не более 10 2,9

10. Допустимый разброс результатов определения 
активности антитромбина в одной пробе плазмы 
крови разными наборами одной серии, % , не более

10 2,2

С о с та в  н а б о р а ;
1. Хромогенный субстрат (лиофильно высушенный), на 5 мл - 3 фл. (серия 910001).
2. Тромбин (лиофильно высушенный) -  3 фл. (серия 910002).
3. Растворитель для тромбина, 10 мл - 3 фл. (серия 910003).

Срок годности -  18 месяцев  ̂
только для IN

нить при +2... +8 °С. 
И

Дата изготовления; 10.2019
Начальник О Кузнецов В.Г.



ПАСПОРТ № 854
Набор реагентов для определения антитромбина 

для линейки коагулометров 
«Technology Solution»

(TS-Антитромбин)
ТУ 21.20.23-087-42349142-2020

Серия Д910006 Годен до 06.2021

Наименование показателя Должное значение 
по ТУ

Фактическое
значение

1. Внешний вид хромогенного субстрата Пористая масса 
белого цвета

Пористая масса 
белого цвета

2. Внешний вид тромбина Пористая масса 
белого цвета

Пористая масса 
белого цвета

3. Внешний вид растворителя для тромбина Прозрачная
бесцветная
жидкость

Прозрачная
бесцветная
жидкость

4. Растворимость хромогенного субстрата в 
дистиллированной воде при комнатной температуре 
(+18...+25 °С ), мин, не более

5 1

5. Растворимость тромбина при комнатной 
температуре (+18...+25 “Q , мин, не более 5 1

6. Чувствительность, % , не более 5 4,7
7. Тест на «линейность» в диапазоне активности 
антитромбина 10-150 % , %  отклонения, не более 10 3,9

8. Тест на «открытие», %  отклонения, не более 10 3,2
9. Коэффициент вариации результатов определения 
активности антитромбина, % , не более 10 3,7

10. Допустимый разброс результатов определения 
активности антитромбина в одной пробе плазмы 
КРОВИ разными наборами одной серии, % , не более

10 2,6

С о с та в  н а б о р а :
1. Хромогенный субстрат (лиофильно высушенный), на 5 мл - 3 фл. (серия 910000).
2. Тромбин (лиофильно высушенный) -  3 фл. (серия 910004).
3. Растворитель для тромбина, 10 мл - 3 фл. (серия 910005).

Срок годносш -  18
ТОЛЬКО для INi

Датз изготовления: 10.2019
Начальник ОТК

. Хранить при +2... +8 °С. 
го  ДИАГНОСТИКИ

Кузнецов В.Г.



ПАСПОРТ № 841 
Набор реагентов для определения антитромбина 

для линейки коагулометров 
«Technology Solution» 

(TS-Антитромбин)
ТУ 21.20.23-087-42349142-2020

Серия Д910007 Годен до 06.2021

Наименование показателя Должное значение 
по ТУ

Фактическое
значение

1. Внешний вид хромогенного субстрата Пористая масса 
белого цвета

Пористая масса 
белого цвета

2. Внешний вид тромбина Пористая масса 
белого цвета

Пористая масса 
белого цвета

3. Растворимость хромогенного субстрата в 
дистиллированной воде при комнатной температуре 
(+18...+25 °С ), мин, не более

5 2

4. Растворимость тромбина при комнатной 
температуре (+18...+25 °С ), мин, не более 5 1

5. Чувствительность, % , не более 5 4,9
6. Тест на «линейность» в диапазоне активности 
антитромбина 10-150 % , %  отклонения, не более 10 3,3

7. Тест на «открытие», %  отклонения, не более 10 2,6
8. Коэффициент вариации результатов определения 
активности антитромбина, % , не более 10 2,1

9. Допустимый разброс результатов определения 
активности антитромбина в одной пробе плазмы 
КРОВИ разными наборами одной серии, % , не более

10 2,2

С о с та в  н а б о р а :
1. Хромогенный субстрат (лиофильно высушенный), на 10 мл - 3 фл. (серия 909020).
2. Тромбин (лиофильно высушенный) на 10 мл -  6 фл. (серия 909022).

Срок годности -  18 месяц|А Хранить при +2... +8 °С. 
Т О Л Ь К О  для IN  Д И А ГН О С Т И КИ

Дата изготовления; 10.2019
Начальник ОТК Кузнецов В.Г.



ПАСПОРТ № 841 
Набор реагентов для определения антитромбина 

для линейки коагулометров 
«Technology Solution» 

(TS-Антитромбин)
ТУ 21.20.23-087-42349142-2020

Серия Д910008 Годен до 06.2021

Наименование показателя Должное значение 
по ТУ

Фактическое
значение

1. Внешний вид хромогенного субстрата Пористая масса 
белого цвета

Пористая масса 
белого цвета

2. Внешний вид тромбина Пористая масса 
белого цвета

Пористая масса 
белого цвета

3. Растворимость хромогенного субстрата в 
дистиллированной воде при комнатной температуре 
(+18...+25 °С ), мин, не более

5 2

4. Растворимость тромбина при комнатной 
температуре (+18...+25 °С), мин, не более 5 1

5. Чувствительность, % , не более 5 4,6
6. Тест на «линейность» в диапазоне активности 
антитромбина 10-150 % , %  отклонения, не более 10 3,1

7. Тест на «открытие», %  отклонения, не более 10 2,5
8. Коэс|)фициент вариации результатов определения 
активности антитромбина, % , не более 10 2,7

9. Допустимый разброс результатов определения 
активности антитромбина в одной пробе плазмы 
крови разными наборами одной серии, % , не более

10 1,8

С о с та в  н а б о р а :
1. Хромогенный субстрат (лиофильно высушенный), на 10 мл - 3 фл. (серия 909021).
2. Тромбин (лиофильно высушенный) на 10 мл -  6 фл. (серия 909023).

Срок годности -  18 месяцев. Хранить при +2... +8 °С. 
Т О Л Ь К О  для J N  M fcg Q Д И А ГН О С Т И К И

Дата изготовления: 10.2019
Начальник. Кузнецов В. Г.
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Директор ООО фирма «Технология-Стандарз А.П. Момот
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Макет этикеток медицинского изделия «Набор реагентов для определения 
антитромбина для линейки коагулометров «Technology Solution» (TS- 

Антитромбин)» по ТУ 21.20.23-087-42349142-2020.

Комплектация № 1

Макет этикетки реагента «Хромогенный субстрат»

к .
T S -Антитромбин
на 5 мл

ХРОМОГЕННЫЙ СУБСТРАТ
TECHNOtOQT
SOLUTION Т 5 о й ][эж ]“Г  0 Dd

Макет этикетки реагента «Тромбин»

L T S -Антитромбин

ТРОМБИН

TECHNOlOCy
SOLUTION ||ур|

4 "
D d

Макет этикетки реагента «Растворитель для тромбина»

Ш
T S -Антитромбин
10 мл

РАСТВОРИТЕЛЬ ДЛЯ ТРОМБИНА
Zbi

1 & И  [ Ш Ш В к !
TECHNOLOGY
SOLUTION



/
Комплектация № 2

Макет этикетки реагента «Хромогенный субстрат»

L
T S -Антитромбин
на 10 мл

ХРОМОГЕННЫЙ СУБСТРАТ

1 5 ®  a s E @ CXI

Макет этикетки реагента «Тромбин»

L
T S -Антитромбин

на 10 мл

ТРОМБИН

Т
TECHNOLOGY г ....i ГЖ Ж Ж *П }zt
SOUUIION W ®  IЭ360 I Щ Da

Директор ООО фирма 
«Технология-Стандар: А.П. Момот
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